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Identifier rapidement :
- les patients implantés
- les lots en stock ou utilisés
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Chronologje
Décret 29/11/06, Arreté 26/01/07 :

nombreuses versions avant parution,
nombreuses questions apres parution.

Fév. O7 : EuroPharmat, mise en place du
groupe traga --> construire un guide

Mars O7 : Afssaps annonce de la préparation
d'un guide d'application

+ mise en place d'une boite a questions et
suggestions DEDIM.DSM@aifssaps.sante.fr

Octobre O7 : mise en ligne du guide
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ACTUALITES FORMATIONS g e
BON USAGE ACTIONS LES JOURNEES EDNT—\_______\

e
) FICHES BON USAGE ——— EUR®

EURO PHARMAT met a votre disposition des outils de travail pour la realisg
d'actions en lien avec le bon Usage des Dispositifs Médicaux :

—
NE

PHARMAT

Fiches de Bon Usage
Documents / recommandations valides par la Commission Technique EURD PHARMAT destin
travaux sur le bon usage des DM {non inscrits sur les listes hors GHS)

Fiches de Bon Usage disponibles

+, Guide tracabilité des Dispositifs Médil::aux.'-

Perfuseur

1/ Fiche Bon Usage
2/ Descriptif perfuseur

ou
P/ elro=priarmadise desety/dichesBlYiaspRr=2
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Hugues du PORTAL (rédact®) CHU Tours

Bertrand DECAUDIN CH Dunkerque
Bénédicte SCHMIT CH Beauvais
Dominique THIVEAUD CHU Toulouse
L Olivier SELLAL CHU Nantes
| Anne Francoise GERME CHU Lille
Ay Pascale BERNARD Clinique Tlse
B Sébastien GEORGET CHU Nancy
k- Sandra WISNIEWSKI CHU Strasbourg
Gael GRIMANDI CHU Nantes
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Documents collectes

Supports papier des DMI de la liste en sus
Draguignan, Longjumeau, Clermont Ferrand, Nancy

Traga informatisée : Beauvais, Dunkerque,
Montpellier, Nantes, Lille, St Etienne, ...

Logiciels utilisés : Sédistock SEDIA, DispoMed
EUROP 92 ; OPTIM Implant ; Pharma Computer
Engineering ; OPERA ;

Normes relatives aux DM, biblio traga,
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Intro

Données réglementaires, référentiels
Glossaire

Acteurs, données a enregistrer
Logigramme

Codification - Symbolisation des DM

Proposition de cahier des charges en
vue de l'informatisation
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Donnees reglemeniaires

Tracga sanifaire, dans le cadre de materiovigilance
Décret 29/11/06 + Arrété du 26/01/07

Traga du bon usage, dans le cadre des Omédit
Fichier Fichcomp, Décret 24/08/05 relatif au CBU

Traga financiere, dans le cadre de la T2A

Droits des malades, en cas de risque nouveau
Loi 04/03/02 + décret 29/04/02

Réf. 12a - Manuel de certification des ES
la traga des produits de santé est assurée
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| WP | . - BE
DMTI - Liste des familles concernées o
Dénomination du DM
Service utilisateur, Médecin utilisateur
DM incorporant ... un MDS

Implant dentaire

Ligatures, sutures

DM d'ostéosyntheése

Conservation des données : 10, 20 ou 40 ans

DM en « dépot-vente »

i
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norme NF EN I50 16054 (septembre 2002)

Arréeté du 20 avril 2006 (93/42/CE)
Bl 2 cas de’ DMT sonft: différencies:

DM Implantables

- DM implant¢ en totalité dans le corps humain ou &
remplacer une surface épithéliale ou .. de l'eeil, grace a
une intervention et & demeurer en place apres
I'intervention.

- DM intiroduit partiellement: .. par une intervention

et qui est destiné a demeurer en place air'es
goligeroipz

I'intervention pendant au moins 30 jours.
DMinjectés plis retiresien fin dintervention

(ex. viscoélastiques oph.)

octobre 2007 Nantes
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Liste non exhaustive

ORTHO : PTH, articulaires, rachis, osseux, tendineux

CARDIO : valves, endoprothéses aortiques, stents,
stimulateurs, défibrillateurs (et sondes), prothese
vasculaire, patchs, implants d'embolisation

o!iiga‘roire

- PLASTIQUE : implants mammaires, prothése pariétale
S OPH : implants, lentilles intra-oculaires

i ORL : implant auditif, cochléaire, trachéaux, ossiculaire

URO : bandelettes pour incontinence urinaire et
prolapsus, implants sphinctériens, testiculaire, pénienne,

NEURO : neurostimulateurs, implants de dure-mére

PERFUSION / NUTRITION : chambres cathéter,
pompe implantable

GASTRO : prothéses digestives, biliaires, anneaux
gastroplastie, plagues de réfection de paroi
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Glossaire (suite)

Denomination duf DM

dénomination commune + fermes commerciaux
utiles pour identification fiable et unique : modele
/ type / référence (idem ceux fiche MV).

Dénomination issue si possible d'une nomenclature
validée (ex : endoprothese stent).

Service utilisateur

nom + code U.F. de facturation +/- lieu
géographique (identification bloc, n° salle d'interv.)

Medecin;, chir dentiste ufilisateur
praticien « implanteur », quelle que soit sa qualité.
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DM} incorporani une l |
substance ... MDS) Tee

MDS - origine humaine @
9oligcroirz

L'arrété ne parle pas dans ce cas de
DM Implantable, mais parle de
fagon plus générale de DM

Si dérivé du sang d'origine animale
--> savoir si le dispositif peut étre
considéré comme DM I --> traca
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Implant’ dentaire

racine artificielle insérée dans los
maxillaire ou mandibulaire destinée a créer
un ancrage qui, émergeant de la gencive,
supporte un €lement prothétique

9oliceioipz
8 Ligatures) Sutures
fils, agrafes, clips, résorbables et non

résorbables, introduits de fagon temporaire
ou définitive dans la plaie opératoire.

Rq : Plaques, Treillis (bien que constitués de fils)

ne sont pas des ligatures et sutures --m
9oligertoipz
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DM dosieoesyniliese

Pas de traca (pour des raisons de faisabilité)

\ EN ISO 14602 : DM destinés a soutenir les
oobre. STructures osseuses, cartilagineuses,
.L' 1007 Tendineuses ou ligamentaires tels que :

VIS pollr 05,
plagues polr os)

disposifiifis de fixation intra-medullaires (clous;
Proches))

implants pour la fixation des extremites duffemur,
broches el fils pour os,
agraifies,

fiils'malleables pour cerclagesiet aufiresiapplicationside
fixation,

disposififs de fixation externe desios,

dispoesitifs de fixation deflarcolontie ver’rébmlem
racudirarive
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NANTES DM en « dépot-vente »

h 17  oumées nationales

surlesdlspos|t|lsmed|caux 2 TYP es :

EURO PHARMAT ;A . -

~ w Depot-vente temporaire : mise a
disposition pour une intervention et un patient
donné.

Dépot-vente longue durée : mise a
disposition pour une période définie
contractuellement d'un ensemble de DMI en
vue de leur utilisation.
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‘ | Enregistrement manuel des données

05107 - T

Réception des DMI

Lecture du symbole
de traca?

Validation

Livraison non conforme

Retour fournisseur

Enregistrement automatique

DMI en
tock pharmacie 2

DMI
hors stock
bharmacie

DMI en
dépot-vente
ou en essai

Stockage DMI

sjaleimaife ie

Dispensation DMI e




Logigrarme
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i B sur e dsposifs médicaun Réception DMI Livraison non conforme
Retour pharmacie

Implantation + indication
de pose ¢

Enregistrement des données
Validation des données

i \ Comparaison entre entrées / sorties DMI 'I'r'agé
+/- Inventaire stock et dépots-ventes
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Systeme d’
enregistrement
conservation

des donnees

Sortants
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Cénomination do DM

Deénordnation du DM

COate d'utlEaticn
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Maom de fabirkcant cu du
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Duvhe de ks débarance

Dabe de la S Fvrance

Mo du
mitsdescin sk ur

Document remis au patient

Servioe utilisatour

Cate dublEaticn

Date dubilisation

e ricmination du DM

L=y drusilsation
&7 o sl

Lieu dutilksation
W e ke
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Farn, pordmirn
du parbkent

Mo, prémsm
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Indicabicn okyee 2

ansmpee ©

2naromue 2

Incication chokue

Meem du
medecin wtiksabeur

Mo i
médacin ubilisaneur

Mo du
misdecin utsabzur

Dossier médical
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Batch Mumber:
APO15367

(04)05301 234567892(15)051 231{10)APO15362
(351 128

Identification univoque et non ambigue d'un DM selon une
séquence humeérique en vue d'un traitement informatique.

Best Befare Date:
1/12/2005

codificalion SymbpoJisation

Doit étre unique, internationale.

"\ Pb = pour les DM, pas de codification standardisée au niveau

= international, trop nombreux systemes locaux, propriétaires ou

i
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" Recommandation de la commission

TRy
R‘ i 1

| nationaux (ACL, HIBC, PZN, ..)
. Volontie que lesiDMiintegrent|e sysieme harmonise s EAN/GSI

Siruciure de codiffication GS1 = 126! permei de repondre aux
\exigences de hiracabilife

' Code a barres (en 1D ou 2D) : identification produit, numéro de
 lot, date péremption.

achat logistique.
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Proposiiion decanieridesi chiargesien
vieraeliniormaiisaiion

Outil d'identification : processeur puissant et fiable
permettant la lecture et l'interprétation

- des codesjalbarres a 1 ol 2 dimensions

- des étiquettes radiofréquence RFID

Outil de lecture : simple, rapide par capteur CCD qui
reconndiiilarnerme quic regiitle code), linterpretie et
generelinscripition aufematique desidonnees
disponibles

- identifiant fabricant

- référence du produit

- huméro de lot

- date de péremption

Cas d'un article connu non identifié par code barre ...

Cas d'un article non connu dans le catalogue et ne
possédant pas de code barre ...
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